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る。本制度では，当初予想された売上規模の 2 倍以上の売上，かつその金額が 150 億
円を超えた医薬品に対して，薬価改定時に通常の下落幅を大幅に上回る薬価引き下げを
行う制度である。新薬創出加算及び市場拡大再算定が共に実施されたのは 2015年現在，
2010年，2012年，及び 2014年の合計 3回である。本検討では，この 3回のデータを
対象に，新薬創出加算による影響を加味した上で，市場拡大再算定が日本の医薬品市場
へ与える影響について評価した。 
【方法】：2010 年，2012 年，及び 2014 年に新創出加算及び市場拡大再算定の対象
となった医薬品，1993 年から 2011 年までの日本の総医療費に対する薬剤比率，及び




次いで「消化管と代謝作用」（n = 12），その次に「循環器系」及び「神経系」（n = 5）
の薬剤が指定を受けていた。日本の国民医療費に対する薬剤比率は 1993 年から 2011
年までを見ると大幅に減少している（R2 = 0.3363, p < 0.01）が，2000年から 2011年
までの間は増大していた（R2 = 0.3608, p < 0.05）。DPP-4阻害薬市場において，類似
品は全ての品目が全ての年度で市場拡大予測の 2倍を超えておらず，全ての品目が一部
の年度で 150 億円を超えていなかった。さらに，算定のない，比較的高い価格で販売






























2000 年から 2015 年にかけて短くなっていた。また，その範囲は次第に小さくなって
いた。ATC 分類ごとの審査期間に関して，「循環器系」は長く，「抗悪性腫瘍薬と免疫
調節薬」は短くなっていた。しかしながら，「神経系」は長くなる傾向であった。当該


















「抗悪性腫瘍薬と免疫調節薬」（OR = 4.5, 95% CI: 2.6 - 9.2）及び希少疾病用医薬品（OR 
= 17.4, 95% CI: 9.6 - 31.6）が特定された。全例調査付与に対して有意に寄与する因子
としても，「抗悪性腫瘍薬と免疫調節薬」（OR = 3.8, 95% CI: 2.0 - 7.4）及び希少疾病


















































に平成 30年 2月に担当教員および副査 2名による事前の面談が行われており、論文内
容に関する疑問点の指摘並びに改善に関する指導が行われた。博士論文発表会は、平成
30年 2月 23日（金）に、慶應義塾大学薬学部 1号館マルチメディア講堂において、研
究科委員会メンバーなどの出席の下、学内公開の形で実施された。25 分間の口頭発表
では、研究の背景並びに問題点、研究過程並びに研究成果が整然と提示された。その後
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